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产品名称 非手术隔离衣属于几类医疗器械？在中国药监局
如何注册？

公司名称 上海角宿企业管理咨询有限公司

价格 20000.00/件

规格参数 中国药监局:授权代表
可加急:简化提交流程
国内外:顺利注册

公司地址 中国（上海）自由贸易试验区临港新片区宏祥北
路83弄1-42号20幢118室（注册地址）

联系电话 021-20960309 18717927910

产品详情

非手术隔离衣属于几类医疗器械？在中国药监局如何注册？

     非手术隔离衣是一种重要的医疗器械，广泛应用于医院、实验室等场所，起到有效隔离和防护的
作用。根据中国国家药品监督管理局的相关规定，非手术隔离衣可归类为几类医疗器械，并需要进行相
应的注册。

      根据药监局的规定，非手术隔离衣属于I类医疗器械，也就是通常所说的无创伤类器械。I类医疗
器械是指对人体的直接接触程度较低，不对人体产生持续作用的医疗器械。因此，非手术隔离衣不属于
高风险医疗器械，但同样需要进行注册备案。

      要成功注册非手术隔离衣，需要在中国国家药品监督管理局网站上进行注册申请。在注册申请
表中，需要详细填写相关的企业和产品信息。包括企业名称、企业地址、产品名称、规格型号等。此外
，还需要提供产品的质量安全技术文档等相关资料。

      在药监局进行注册时，公司需要提供一份由相关部门检测机构出具的产品质量检验报告。这份
报告需要证明非手术隔离衣符合国家相关标准和技术要求。，还需要提供相关的生产工艺和质量控制文
件。

      除了注册申请表和产品质量检验报告外，在申请注册时，企业还需要缴纳一定的注册费用。根
据非手术隔离衣的注册分类，不同的企业规模和注册区域，费用也会有所不同。

      通过注册备案后，企业可以获得非手术隔离衣的产品注册证书。这张证书是药监局对产品质量
和生产企业合法性的认可，也是企业开展销售和生产的重要依据。



      非手术隔离衣作为一种重要的医疗器械，需要通过中国国家药品监督管理局进行注册备案。企
业需要填写注册申请表，提供产品质量检验报告和相关资料，并缴纳相应的注册费用。注册成功后，企
业将获得产品注册证书，合法开展销售和生产。

     
如果您需要获取更多信息，欢迎您随时联系我们，上海角宿企业管理咨询有限公司将竭诚为您服务。
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